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Beschrefbung 



PrOlkorper, insbeaondere zur OberprtMung der Penet ra tfonse ige „ SC haften 

elnes Sterillslermittala in Sterllisattonaprozeasen 

Die Erfindung bezieht sich auf einen Pnmorper. insbesondere zur OberprQfung 
der Penebat.onee.gensohaftan einea Sterfiisiermibeis. be, dem ein zur Aufnahme 
e,nes Indoors vorgeaenenes Detek,o,v 0 ,un,en uber einen Gaasammelraum mit 
etner Stenheaflonskammer verbindbar 1st. Sie betriffl weiterhin die Verwendung 

o 62 S 8 rrr Prmorms - Derarti9e pramvet * m **■>»"—» « 

0 628 814 A1 Oder aus der EP 1 1 72 1 1 7 A2 bekannt. 

Be, aaeptiachen Anwandungen wie bei Operalionen Inn Krankenhaua 1st die Ver- 
wendung von ateriien Werteeugen. Instnunenten Oder Material zvrfngend er- 
fondertch. Bei.einerdazu notwendigen Sterilisation wird Oblicbenvaiae das atari- 

™ ^ b8iSp,elSWelse Dampf. Fo-maideM. E«Menoxid. Was, 

aer Stoffp e roX .d und/oderOzon, uberdle Gaspnase auf die Oberflbche dea zu Ste . 

17*17- T"™* ° bertfa9en ' " m d,S AM0Iun S vomandener Keinre 
ZZT, ! Z " dieSemZweok k ~ ^male-weise stenlisatoren mi , 

^ HnSa,Z ' * die ZU ~"*™»» 'nstrumente Oder 
M*M» - . Regeifa.. varpack, - eingeleg, warden. Zur e,gen«.chen Sterilisa- . 
fen wild die Stenlisationskammer mil gaaformigen, Stenlisiermibe. - auch ats ate- 
r^erendea Agena bezefchnet - geflutet. wobei zuvor die Entfemung der Luflat- 
mospbare gewabdeiste, aain muR . Das Stediiafen.Wa, aot, die Oberflaohen der zu 

. !" ? mente °* r Mate "' a,ien *° ntaM *™' °° — «"• ^nochte 

27 Kelmabtdtung elntrltt. 
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Da d,e ro «s.andige Sterilisation der Outer an alien Stetten nur dann sionergaste.lt 

- . wenn das S^iemmte. auob a«a innaren ObetflSohan arraicb,. , B. i£ 

I tZZ^ZT' " " Be9 ' nn S ~™sses die Entfelng 

- der m innam dar Outer und In, Innarn dea Steriiislerraums benndllohan Luft durcn 
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ein geeignetes EntlQftungsverfahren zu gewahrleisten. Anschliefiend wird die Sfe- 
rilisationskammer mit dem Sterilisiermittel geflutet, urn im Innern der Sterilisati- 

* • 
* 

onskammer alle Oberflachen der Geratschaften mit dem Sterilisiermittel zu errei- 
chen. Dies ist nur moglich. wenn die vollstandige Penetration des Sterilisiermittels 
an alle Oberflachen gewahrleistet ist. . 

* 

Als problematisch bei derartigen Sterilisationsmaftnahmen hat sich jedoch die 
Komplexitat befm strukturellen Aufbau medizinischer Instrumente erwiesen. Gera- 
de bei medizinischen Instrumenten kommen namlich zunehmend Geratschaften 
zum Einsatz, bei denen Rohren Oder Schtauche mit relativ gro&er Lang© und ver- 
gieichsweise geringem frelen Querschnitt verwendet werden. so dass eln zuver- 
lassiges Benetzen des Sterilisiermittels zu samtlichen inneren Oberflachen er- 
schwert ist, wenn sich dort andere Gase befinden. Des Weiteren konnen Materia- 
lien Oder Outer mit komplexer Innenoberflache. wie beispielsweise Textilpakete, 
zu sterilisieren sein. In derartigen Fallen konnen eventuell vorhandene Ansamrn- 
lungen von Restluft oder anderen nicht kondensierbaren Gasen (NKG) den 
durchgangigen Kontakt der behandlungsbedurftigen Oberfiache ganz oder teil- 
weise verhindem. Die vollstandige Sterilisation ist hingegen nur dann sicherge- 
stellt, wenn die sich im Innern der GQter befindliche Luft zu Beginn der Steriiisati- 
onsmaftnahme vollstandig entfernt wird. keine Luft durch Undichtigkeiten wahrend 
der Vakuumphase eindringt und/oder keine nicht kondensierbare Gase in die Ste- 
rilisationskammer mit dem Sterilisiermittel eingetragen warden, damit das Sterili- 
siermittel an alle behandlungsbedurftigen Oberflachen gelangt. 

Da zudem die Sterilitat von Instrumenten vor ihrem Gebrauch nicht direkt geprtlft 
werden kann, sind bei der Inbetriebnahme von Sterilisationsprozessen die Validie- 
rung und wahrend des Betriebs des Sterilisationsprozesses Routinekontrollen 
notwendig. Dazu kommen Detektoren zum Einsatz, die den Sterilisationserfolg 
nachweisen mussen. Beispielsweise konnen Chemo-lndikatoren zum Einsatz 
kommen. die im Falle einer Benetzung ihrer Oberfiache durch das Sterilisiermittel, 
wle beispielsweise Dampf, ihre Farbe andern, so dass direkt erkennbar ist, dass 
an der Stelle des Chemo-lndikators ein kontakt tatsachlich stattgefunden hat. Al- 
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ternativ oder zuafitzNch konnen auch Bio-lndikatoren eingesetzt werden, die in 
. Form von Streifen. Suspensionen oder selbst entwickelnden Keimkulturen oder 
Gem.sche verschiedener Keimkuituren zum Einsatz kommen, bei denen nach der 
Durchfuhrung der Sterilisationsmalinahme Gberpruft wird, ob alle Keime vollstan- 
dig fnaktiviert wurden. 

Bei der Verwendung derartiger Indikatoren wird iiberpruft, ob am tatsachlichen 
E.nsatzort des Indikators innerhalb der Sterilisationskammer eine aktive Benetz- 
ung der Indikatoroberflache mit Sterilisiermittel eingetreten 1st. Bei der Verwen- 
dung dieser Indikatoren istjedoch ein direkter Nachweis des Sterilisationserfolgs 
auch an vergleichsweise unzuganglichen Innenoberflachen komplexer Instru- 
mente nicht moglicb, da diese an den krftischen Stellen nicht plaziert werden kon- 
nen. Daher werden gemeinsam mit den behandlungsbedurftigen GQtern Prufkfir- 
persysteme mit sterilisiert durch die der Sterilisationserfolg ermittelt wird Bei- 
spleisweise wurde fOr die Sterilisationsmalinahme bei Textilien oder anderen 
Material von Bowie und Dick (Bowie, I. W., e. a., The Bowie + Dick autocJave 
tape test, Lancet I, 1 9 63, S. 585-587) ein Standardtest angegeben, bei dem in 
emem Waschepaket von 6,6 kg Gewicht zentral ein Chemo-lndikatorblatt von 
DINA 4-Grofie plaziert wird. Allerdings 1st dieser Standardtest aufgrund der Wa- 
schequalitat, Waschehistorie und Packungsindividualitat nicht reproduzlerbar und 
hat andere Perietrationseigenschaften als Hohlkflrper. 

♦ 

Altemativ kdnnen so genannte Prufkarper oder PrOfkorpersysteme eingesetzt 
werden. Bei e.nem derartigen Prufkorpersystem. wie es beispielsweise in der EP 0 
628 814 A1 oder in der EN 667-5 beschrieben ist, wird die unzugangfiche ln- 
nenoberflache komplexer Instrumente durch ein geeignetes Modell nachgebildet 
uber das der Erfolg der Penetrationsvorgange in analoger Weise auch fur kom- 
plexe Instrumente OberprOft werden kann. 

• * 

Bajdiasan bakanntan, auch als „P ro0 ass Challenge Daviaa" (PCD) bazaichnatan 
PrOfkorpersystamen Ist ein zum Nachwais alnas arfblgtan Kontakts durch das Sta- 
nl.s.armrttal gaaignat ausgabiWater Dataktor gaselngangssaHig mit ainam In sainar 
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Lange geeignet gewahlten, an seinem Einlassende offen gehaltenen Schlauch 
verbunden. Das Hohlkorpensystem simuliert dabsi das Verhalten ahnlich gestal- 
teter Instrumente, die zur Sterilisation vorgesehen sind, wobei insbesondere t»ei 
alternierendem Medienaustausch nach Art eines fraktionierten Vakuums und/oder 
bei der Kondensation von Dampf eventuell noch vorhandene Restluft Oder andere 
nicht kondensierbare Gase am Schlauchende und somit im Bereich des Detektors 
aufkonzentriert werden. Der. Schlauch .wirkt somit als Gassammelraum for ResOuft 
Oder andere nicht kondensierbare Gase, wobei der Detektor Qber dlesen Gas- 
sammelraum mit der Sterilisationskammer verbunden ist. 

Falls bei der Verwendung eines derartigen Systems ein Kontakt des am Schlauch- 
ende angeordneten Detektors mit Sterilisiermittel festgestellt wird. kann davon 
ausgegangen werden, dass - gegebenenfalls unter BerQcksichtigung eines ge- 
eignet gewahlten Sicherheitsaufschlags in Bezug auf die Penetrationseigen- 
schaften - in den zu sterilisierenden Instrumenten auch an deren unzuganglichs- 
ten Stellen ihrer Innenoberflache ein Kontakt mit Sterilisiermittel erfolgt sein muss. 
Ein derartiges Schlauchmodell als PrDfkprper, das als Detektor beispielsweise ' 
Bio- Oder Chemo-lndikatoren aufnehmen kann. ist auch in der Euronorm EN 867- 
5 bei der OberprOfung von Sterillsationsprozessen vorgesehen. Bei noch komple- 
xeren zu sterilisierenden Gutern konnen in ihrer Dimenslonierung geeignet ange- 
passte Prtlfkorper anderer Bauart eingesetzt werden, wie dies beispielsweise in 
dbn Euronormen EN 285, EN 14180, EN 1422 Oder EN 867-5 beschrieben ist. 

Der Einsatz derartiger PrOfkdrper ermoglicht auch, unter bestimmten Randbedin- 
gungen physikalische Messmethoden einzusetzen. Beispielsweise ist aus der EP 
1 172 1 17 A2 ein Prufsystem fOr Sterillsatlonsmalinahmen mit einem Prufkorper 
bekannt, bei dem als Nachweis far eine erfblgte Benetzung einer Innenoberflache 
durch Sterilisiermittel die mit der lokalen Kondensation von Dampf an der zu 
Oberwachenden Stelle verbundene lokale Temperaturanderung gemessen wird. 
Der in diesem System eingesetzte Prufkorper ist demzufolge hinsichtlich seiner 
Warmeleiteigenschaften besonders geeignet ausgestaltet. 
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Allerdings ist die erreichbare Messgenauigkeit dieser System© nur begrenzl. Ins- 
besondere bei der Modelllerung vergleichsweise komplexer oder fOr das Sterili- 
siermittel schwer zuganglicher Instrumente ist die erforderliche Messempfindlich- 
keit - falls Oberhaupt - nur erreichbar. indem ein vergleichsweise voluminos aus- 

• * 

gebildeter Gassammelraum verwendet wird. Bei der Verwendung von Schlauch- 
material zur Bildung des Gassammelraums konrten Warmeubergange fiber die 
Schlauchwand auftreten und das Ergebnis verfalschen, sofern thermoelektrische 

■ 

Messungen als Detektoren elngesetzt werden. 

* « 

Der Erfindung liegt daherdie Aufgabe zugrunde, einen PrOfkdrper der oben ge- 
nannten Art anzugeben, mit dem bei kompakter Bauweise eine besonders hohe 
Nachweisempfindlichkeit erreichbar ist. 

Diese Aufgabe wlrd dadurch geliJst, dass der Gassammelraum mehrstufig aus- 

und das Volumen jeder Stufe zum Detektor hin 

abnimmt. 

■ * 

Die Erfindung gent dabei von der Oberlegung aus. dass bei ublichen Prtifkorpern 
elne hohe Nachweisempfindlichkeit nur mit entsprechend lang dimensfoniertem 
Gassammelraum und somit gerade auf Kosten der Kompaktheit erreichbar ist. 
Weiterhin nachteilig ist, dass bei langen dOnnen Schlauchen die Kondensation 
von Dampf in Dampf-Sterillsationsprozessen stattfmden kann. Fur eine kompakte 
Bauweise sollte daher unter Verwendung von ansonsten ublichen Indikatoren, wie 
beispielsweise physikalischen Methoden, Bio- oder Chemo-I ndikatoren, die Gas- 
zufOhrung zum Detektorvolumen derart ausgestaltet seln, dass die Absonderung 
von 'Resttuft oder anderen nicht kondensierbaren Gasen im Sterilisiermittel durch 
die Verwendung grofterer Volumina erreicht wird und dann Oberdle Querschnitts- 
verkleinerung dem Detektor zugefuhrt wird. Eine derartlge Verstarkung ist erreich- 
bar durch eine gezielte Aufkonzentration der Luft- oder Gasreste im Zustrombe- 
reich zum Detektorvolumen. Dazu ist der Gassammelraum des PrOfkerpers zu- 
mindest zweistufig, gegebenenfalls aber auch mehrstufig, ausgestaltet, wobei sich 
die Stufen hinsichtlich ihrer Dimensierung, also insbesondere hinsichtlich ihres 
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1 jeweiligen Volumens und/oder Querschnitts, voneinander unterscheiden. Dig dem 

2 Detektorvolumen unmitteibar benachbarte Stufe kann dabei dazu dienen, die Zu- 
j ganglichkeit zu den jeweiligen besonders unzuganglichen Innenoberfiachen des 

< behandlungsbedOrftigen Instruments zu simulieren. Die Aafkonzentration der 

s Restiuft in dieser Stufe und somit unmitteibar benachbart zum. Detektorvolumen 

a wird dabei fur eine hohe Empfindlichkeit durch die in Richtung zur Sterilisations- 

7 kammer gesehen weiteren Stufen des Gassammelraums begunstigt, .die als Kon- 

* 

■ 

s densationszone zur selektiven Auskondensation von Sterilisiermittel dienen, so- 
a fern Dampf- Sterilisationsprozesse zum Einsatz kommen. 



Fur eine besonders hohe Wirksamkeit der selektiven Aufkonzentration noch vor- |ft 
12 handener Restiuft in den dafiir vorgesehenen Stufen des Gassammelraums und 
< 3 somit eine besonders hohe Nachweisempfindllchkeit nimmt der Querschnitt zwi- 
i« schen benachbarten Stufen vorteilhafterweise in Richtung zum Detektorvolumen 
\s hin mindestens um 50%, vdrzugsweise urn mehr als 75%, ab. Somit erglbt sich 
, 6 ein Gasstramungspfad in den Prufkorper. bei dem e(n erster Strdmungsraum mit 

• • • 

it vergleichsweise groliem Volumen und Querschnitt mit dem Innenraum der Sterili- 

i 

is sierkammer verbunden ist, wobei sich Volumen und Querschnitt im zweiten Stro- 

is mungsraum zum Detektor hln verringern. In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung ist 

» das Volumen der Stufe zum Detektor hin kleiner gehalten als das Volumen der 

21 Stufe zur Sterilisationskammer hln. Der dem Detektor innerhalb des Prufkorpers 

22 vorgeschaltete Stromungskanal filr das Gas entspricht somit der gasstromseitigen 
2s Hintereinanderschaltung elnes weiten und eines engen Kanalabschnitts. 



25 FOr eine besonders hohe Nachweisgenauigkeit ist der Detektor im Gassammel- 
raum vorteilhafterweise derart gestaltet, dass die Anwesenheit auch nur geringfO- 

* 

» giger Restluftmengen eine Beaufschlagung mit Sterilisiermittel verhindem wiirde. 

28 Da insbesondere bei einer Betriebsweise mit altemierenden Medien sich infolge 

29 des Gasaustauschs noch verbliebene Restluftmengen im Endbereich des Son- 
ao denkanals ansammeln, .ist der Detektor notwendigerWeise in einem Bereich an 

3i dem der MCindung gegenQberliegenden Ende des Gassammelraums angeordnet. 
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Der PrOfkOrper kann hinslchWch der Oimensionierung seiner wesentliehen Be- 
stemdteile an vorgegebene normierte Prtlfvertahren Oder an reale behandlungs- 
bedurftgen GOter angepass, warden. Zu diesem 2we<* betragt der Querschnitt 
der dam Detektorvolumen unmittelbar benachbarten Stufe dee Gassammeiraums 
vorteHhafteroaiBe etwa 1 bis 20 mm*, wobei der Gassammelraum in d.eser Stufe 
m weiterer Oder allemativer vorteilhafter Ausgestaftung sine KanalBnge von zu- 
mmdest 10 cm. vorcugsweise von etwa 30 bis 100 cm. aufweist. Die Stolen des 
Gassammeiraums konnen dabei elne geaignete Que-schnittsform, insbesondere 
e,nen runden cder eckigen Qubrachnitt, auftveisen und Jewells aus elnem Metal.- 
Oder Kunststoltehr Oder -behalter gabildat sein. so dass sich kn Vergleicb zu 
Schlauchen eine hohe Festigkeit und gute Haltbarkeit eigitt. 

* 

* • 

Eine besonders kompakte Bauweise ist eireichbar, indem eine erste Stufe des 
Gassammeiraums in der Art einer inalnander gaschachteltan Bauweise im We- 
sentkchen innerhalb einer M. stufe des Gassammeiraums angeordnet is, 
Dm eweite Stufe das Gassammeiraums is, dabei In weiterer vorteilhafter Ausge- 
stelteng als die erste M* umschliettendea Auftengehause auagabUdet so daaa 
dte dam Detektorvolumen unmittelbar banaohbarte Slufe das Gassammeiraums 
Innerhalb des AuBengehauses gefohr, wird. Das AuOengehause kann dabei Ala 
bel.ab.ger Hohlraum ausgefOhrt sain, der zur gasseitigen Verbindung mi, der Ste- 
rillsaUonskammer milgeelgnet plazierten Durchtrittsaffnungen ve-sehen is,. . 

In alternative, vorteilhafter Ausgestaltung ist eine kompakte Bauweise abar auch 
dadurch eneichbar. dasseine erste State des Gassammeiraums vorteilhafter- 
we.se urn Oder in eine waiters Stufe das Gassammeiraums blldendes AuGenga- 
hik.se herumgamhrt Is,, wobei sich die erste s,ufe insbesondere spiratartlg urn 
Oder in das AulJengehause herumwinden kann. 

f 

. Im Obfigen kann der Gassammelraum hinsichllich der StremungscharaWerisdk in 
- se.nem Innenbereich an weitere Vorgaben angepass, sein. D azu ist der Gassam- 
melraum zweckmaaigerwetee in 2 um,ndes, einer ***** porOsem Material ge- 
fOllt, wobe, als poroses Material insbesondere Zellulose-, Baum-. Glas-, Stein- 
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oder Metallwolle gewahlt sein kann. Das pordse Material ist dabei vorteilhafter- 
weise insbesondere innemalb einer als Auliengehause ausgefOhrten Stufe des 
Gassammelraums angeordnet, um die Konvektion im Gassammelraum moglichst 
niedrig zu halten und ROckvermischungen zu vermeiden. 



Vorteilhafterweise ist auch der Detektor des PrQftdrpers an sich bereits fur eine 
besonders hohe Nachweisempfindlichkeit ausgelegt. Dazu umfasst der Detektor 
einen im gasseitig mit dem Sondenkanal verbundenen Detektorvolumen angeord. 
neten Indikator. Das Detektorvolumen ist dabei vorzugsweise besonders gering 
gebalten und weitgehend an das vom eigentlichen Indikator eingenommene Vo- 
lumen angepasst. Vorteilhafterweise ist das Detektorvolumen dabei kleiner ais 
etwa 250 - 500 jjl gewahft, so dass bei der Verwendung eines Oblichen Chemo- 
oder Bioindikators mit Papier als Trager, der ein Volumen von 1 00 - 250 pi ein- 
nimmt. nahezu die Halfte des Detektorvolumens durch den eigentiichen Indikator 
ausgefullt ist. Dabei sind vorzugsweise die Stufen des Gassammelraums sowie 
der Detektor aus Metail oder Kunststoff oder einer Metall-Kunststoff-Verbindung 
mit jeweils angepaliten, unterschiedlichen Wandstarken aufgebaut. 



Als Detektor kann ein System zur Ermittlung physikalischer Kennwerte. wie bei- 
spielsweise ein Feuchtigkeits-, Temperatur-, Druck- und/oder Ultraschallsensor, 
» der sich im Sterilisatorraum befindet. zum Einsatz kommen, der bedarfsweise ' 
auch als sogenannter Datenlogger for eine drahtlose Obermittlung der aufgenom- 
menen Daten ausgestaltet sein kann. Auch konnen beispielsweise Festkdrper wie 
zum Beispiel Salze eingesetzt werden. die sich bei Anwesenheit des Sterilisier- 
mittefs physikalisch verandern, also beispielsweise ihren Schmelzpunkt oder ihre 
Farbe andern. Vorteilhafterweise ist als Indikator aber ein Chemo-lndikator, der 
bei Kontakt mit dem elngesetzten Sterilisiermittel seine Farbe andert. oder ein Bio- 
Indikator. beispielsweise in Form von Indikatorstreifen und/oder selbstentwickeln- 
29 den Bio-lndikatoren, vorgesehen. 



Der Prufkdrper Ist besonders zur Gberwachung von Sterilisationsprozessen mit 
gasfdrmigem Sterilisiermittel wie beispielsweise Niedertemperatur-Dampf-, For- 
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maldehyd-, Ethylenoxid-, Wasserstoffperoxid- Oder Ozori-Sterilisationsprozessen 
geeignet. Aufgrund der duf'ch die gasseitige Hinterefnanderschaltung mehrerer 
Stufen des Gassammelraums vor dem Detektor erreichten spezifischen Strti- 
mungseigenschaften und der Bereitstellung einer Kondensationszone zur spezifi- 
schen Auskondensation des Sterilisiermittels eignet sich der Priifkorper aber auch 
in besonderem Ma&e zum Einsatz in einem Sterilisationsverfahren, bei dem 
Dampf als Sterilisiermittel eingesetzt wird. Vorteilhafterweise wird der Priifkorper 
daher zur Oberwachung von Dampf-Sterilisattonsprozessen venwendet. Grund- 
satzlich kflnnen dabei alle EntlOftungsvarianten fur die Sterllisationskammer ein- 
gesetzt warden. Dabei Wan der Priifkorper im Prozess den Betreiber auf, welche 
Dampfdurchdringungseigenschaften der Prozess hat 

* 



Die milder Erfindung erzielten Vorteile bestehen insbesondere darin, dass durch 
die gasseitige Hintereinanderschaltung mehrerer Stufen des Gassammelraums 
mit unterschiedlicher Dimensionierung insbesondere bei der Veiwendung von 
Dampf als Sterilisiermittel eine Kondensationszone zur selektiven Ibkalen Aus- 
kondensation von Sterilisiermittel bereitgestellt wird, die zu einer lokalen Aufkon- 
zentration von Restluft und/oder nicht kondensierbaren Gasen im Bereich der dem 
Detektorvolumen benachbarten Stufe des Gassammelraums fOhrt. Damit 1st ins- 
besondere auch bei wechselnder Evakuierung und Neubeaufschlagung mit Dampf 
in der Art eines integrierenden Systems eine Auswertung kumulierter Mengen von 
P * Restluft und/oder nicht kondensierbaren Gasen ermoglicht, die eine Verstax- 

kungswirkung bei der Detektion sicherstellt Die Restluft verbleibt somit auch bei 
einer Druckreduzierung der Sterilisationskammer im MQndungsbereich des Gas- 
sammelraums. ohne dass dies durch in der Sterilisationskammer eventuell auf- 
tretende Konvektions- oder andere Stromungen beeintrachtigt wOrde. Bei einem 
erneuten Beaufschlagen der Sterilisationskammer mit Dampf wird die im Gas- 
.sammelraum enthaltene Restluft - soweit vorhanden -erneut in die dem Detektor 
unmittelbar benachbarte Stufe hineingedrtickt und gelangt dort insbesondere bis 
in den Bereich unmittelbar in der Nahe des Detektors. Somit werden auch beson- 
ders geringe Restluftmengen noch gezielt in den Nachweisbereich des Detektors 
gefiihrt. so dass die Nachweisempfindlichkeit gegenilber der vorhandenen Rest- 
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luft besonders hoch ist. Eine Benetzung des im Detektor vorgehaitenen Indikators 
mit Sterilisiermittel erfolgt somit erst dann, wenn auch in samtlichen arvieren ver- 
gleichsweise komplexen Hohlkdrpern eine zuverlassige Sterilisation stattfindet. 



♦ 

Ourch den damiterreichten Verstarkungseffekt kann eine hone Nachweisempfind- 
lichkelt auch be) kompakter Bauweise slchergestellt werden, wobei zudem der 
Einsatz besonders robuster und alterungsbestandiger Materialien fOr den Gas- 
sammelraum mdglich ist. Der erreichbare Verstarkungseffekt ist dabei derart 
hoch, dass bei kompakter Bauweise selbst nur sehr schwer penetrierbare Instru- 
mente wie beispielsweise Trokare, Atroskopie - Instrumente oder mehrkanalige 
Endoskope zuverlassig nachgebiidet werden konnen. Durch die mehrstuflge 
Ausfohrung sind darUber hinaus mehrere Freiheitsgrade fOr die Nachbildung rea- 
ler Instrumente vorbanden, so dass auch pordse Oder Hohlkorperkonstruktionen 
i« gut simuliert werden konnen. 

IS 

i« Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung wird anhand einer Zeichnung naher erlau- 

n tert. Darin zeigen: 

19 F,G1 eln Aufbauschema fur einen Prufkorper, und 



31 

02 



FIG 2 bis 5 jewells einen Prufk6rper zur QberprQfung der Penetrattonseigen- 

schaften eines Sterilisiermittels. 

Gleiche Teile sind in alien Figuren mit den selben Bezugszeichen versehen. 



Der Prufkorper- 1 mit dem in Figur 1 dargestellten Aufbauschema ist zur Oberprii- 
fung der Penetrationseigenschaften eines Sterilisiermittels ausgelegt Die beim 
» Einsatz des Prufkorpers 1 gewonnenen Erkenntnisse konnen insbesondere zur 
» Verifizierung oder OberprOfung von Sterilisationsmaftnahmen in einem Dampfste- 
» rilisationsverfahren herangezogen werden. Bei einer derartlgen Dampfsterilisation 
werden die zu sterilisierenden Instrumente oder Materialien in eine nicht naher 
dargestellte Sterilisation ska mmer eingebracht Zur Sterilisation wird die Sterilisati- 
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onskammer zuntahst entipftet. Der EntlQftungsprozess kann dadurch Strdmungs- 

verfahren, Ober- oder Unterdruck-EntlOftungszyklen oder deren Kombination er- 
folgen. 

* 

■ 

Um bei einem derartigen. auf fraktioniertem Vakuum beruhenden Emiortungsver- 
fahren nachwelsen zu kannen, d ass bei den zu sterilisierBnden lnstfumenten und 
Materialien aueh tatsachlich samtllcbe inneren Oberflachen mit Sterillsiemiittel 
benetzt worden sind und somit die erforderiiche vollslandige Penetration stattge- 
funden hat. wird der Prafkoroer 1 beispielswelse zur Valldierung der Sterilisatl- 
onsmattnahme bei ihrer Inbetriebnahme Oder bei Routinekontrollen wahrend dee 
Stenlisationsprozesses mit in der Sterilisationskammer eingesetzt. Der PrufkOmer 
1 umfasst einen Detektor. der fur den gezJelten Machweis auegelegt 1st. dase 
eine Benetzung durch Sterilislermittel tatsachlich stattgefunden hat. 

Der PrOfkOrper 1 ist dafBr ausgebildet. die ordnurtgsgematte Benetzung auch ver- 
glelchswelse schwerzuganglicher innerer OberfBchen von Insbumenten oder 
Materialien geeignet nachzubilden. Dazu let den, Detektor 2 eln Gassammelraum 
4 vorgeschaltet. dessen Endmbndung 6 offen gehalten ist. so dass der Detektor 2 
w* durch den Doppelpfell 8 angedeutet, Ober den Gaesammelraum 4 gaeeeitig ' 
mit der Sterilisationskammer vertmnden ist. Der Prufkdrper 1 1st dabei fur eine 
basonders kompakte Bauweise bei gleiehzeitig besondera hoher Nachwelsem- 
-pfindlichkel, hlnsicntlich der Penetratlonselgenschaften der zu simulierenden In- 
sbumente oder Geratschaften auagebfldet. Daru ist der Gassammelraun, 4 mehr- 
stufig ausgefuhrt. wobei im Ausfiinrungsbeispiel eine dem Detektor 2 unmittelbar 
benaohbarte erste Stufe 12 gasseitlg mit weiteren stufen 14> 16 .„ Reihe 
schalte, ist. Selbstverstandlich kdnnen In Erganzung einer derartigen dreistufigen 
Ausfuhrung euch noch weitere Stufen hinterainendergesohaltet aein. oder ee kann 
eine zweistuffge Ausfuhrung vorgesehen seln. 

■ 

Der PrOfkdrper 1 ist in besonderem MaRe far. eine Anwendung bei eiriem dampf- 
basierten Stefflisattonsverfahren unter.Veavendung einer Sterillsadonskammer mi, 

ausgelegt. Dazu wird der Prtifkerper 1 
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. i gemetnsam mit den zu steriHsierenden Instrumenten Oder Materialmen in die Steri- 

2 lisattanskammer eingebracht. Im ersten Bearbeltungsschritt, in dem die Sterilisa- 

a tionskammer evakutert wird, wird auch der mehrstufige ausgebildete Gassammel- 

4 raum 4 evakuiert. AnschlieGend, wenn die Sterilisationskammer mit Dampf als 

s Sterilisiermittel befullt wird; stromt der Dampf uber die Endmundung 6 auch in die 

a dritte Stufe 16 und von dieser aus in die zweite und erste Stufe 12, 14 des Gas- 

7 sammelraums 4 ein. Eventuell noch vorhandene Restluft, die durch die Bildung 

e von Luftpolstern eine zuveriassige Sterilisation der Instrumente Oder Materialien 

s verhindern kOnnte, wird dabei Ober die dritte Stufe 16 in die zweite und erste Stufe 

10 12, 14 des Gassammelraums 4 hineingedruckt und sammelt sich an dessen der 

ti EndmOndung 6 gegenOber liegendem Ende. Somit erfolgt eine Aufkonzentration 

« der Restluft im Bereich des Detektors 2, so dass eine vollstandige Benetzung ei- 

13 nes im Oetektor angeordneten Indikators mit dem als Sterilisiermittel vorgesehen 

m Dampf unterbleibt. 

is 

i8 I n sukzessiv erfolgenden weiteren Verfahrensschritten. bei denen in der Art eines 

17 fraktionierenden Vakuums emeut ein Unterdruck in der Sterilisationskammer er- 

18 zeugt und dlese anschlieRend mit Dampf als Sterilisiermittel befUllt wird, erfolgt ein 
is sukzessiv zunehmender Austrag der Restluft aus der Sterilisationskammer. Da- 

a durch erfolgt eine zunehmend zuveriassige und durchgangige Benetzung samtli- 

2 i char inneren Oberflachen der Instrumente. die analog auch zu einer zunehmend 

a besseren Benetzung der Innenoberflache der ersten Stufe 1 2 des Gassammel- 

a raums 4 ftihrt. Falls eine ausreichende Penetration des Sterilisiermittels in den 

2* PrCfkdrper 1 hinein erfolgt. kann eine durchgangige Benetzung auch des Indika- 

» tors festgestellt werden. Wenn dies eintritt, wird die Sterilisationsmafcnahme als 

26 erfolgreich angesehen. 

« 

27 

a. Durch die mehrstufige Ausgestaltung des Gassammelraums 4 mittels der gassei- 

» tigen Vorschaltung der zweiten und dritten Stufe 14,16 vor die erste Stufe 1 2 und 

so durch die geeignet gewahlte Dimensionierung der Stufen 12, 1 4, 1 6 ist beim PrOf- 

31 kc-rper 1 sichergestellt. dass die fur den Prozess schadliche Restluft im unmittel- 

* ■ 

» baren Bereich der ersten Stufe 1 2 gezielt aufkonzentriert wird. Diese Aufkonzen- 



ftv , y. re „„ SoBetounn. 27 



PatentanwSlte Tergau & Pohl, Nflmberg ' * * & ^ 

tration erfolgt insbesondere durch die gasseitig vorgelagerten Stufe 14, 16. die als 
Kondensationszone for das Sterilisiermittel dient und eine selektive lokale Auskon- 
densation des Sterilisiermittels unmittelbar vor dem Efntrittsbereich in die erste 
Stufe 12 bewirkt. Durch die damit erreichte Aufkonzentration der Restluft oder an- 
derer nicht kondensierbarer Gase erfolgt ein nachhaltiger und besonders zuver- 
lassiger Nachweis der Restluft Oder andere nicht kondensierbare Gase, so dass 
der PrtJfkbrper 1 mit einer besonders hohen Nachweisgenauigkeit betrieben wer- 
denkann. 

i 

Ein nach dem Aufbauschema gemaft Figur 1 aufgebauter Prufkorper 1 ist in Figur 
2 geschachteit gezeigt. Dessen Detektor 2 umfasst eine mit einem Gewinde ver- 
sehene DetektorhQIse 20, die mit einem aufgeschraubten Deckel 22 verschliefcbar 
ist. Innerhalb der Detektorhiilse 20 ist ein Detektorvolumen 24 von im AusfUh- 
rungsbeispiel etwa 240 M | vorgesehen. in das ein auswechselbarer Indikator 26 
eingebracht ist. 

■ 

Der indikator 26. der im Ausfuhrungsbeispiel ein Volumen von etwa 1 20ul ein- 
nimmt und das Detektorvolumen 24 somit annahernd zur Halfte ausfOllt, konnte 
als Sensor zur Ermittlung eines physikalischen Messwerts, beispielsweise der 
Temperatur oder des Drucks, ausgelegt sein. Im Ausfuhrungsbeispiel ist als Indi- 
kator 26 jedoch ein Bio- oder Chemo-lndikator vorgesehen. Bei der Ausgestaltung 
afs Bio-lndikator ist der Indikator 26 dabei an seiner Oberflache mit keimfahigen 
Kulturen versetzt. die bei einer ordnungsgemaften Benetzung mit Dampf als Steri- 
lisiermittel abgetotet werden. Bei dieser Ausgestaltung wird der Indikator 26 also 
derart eingesetzt, dass nach erfolgter Sterilisation eine QberprOfung auf noch 
vermehrungsfehige Keime vorgenommen wird. Falls solche festgestellt werden, 
wird auf unzureichende Sterilisation geschlossen. 

* 

• ■ 

Bei einer Ausgestaltung des Indikators 26 als Chemo-lndikator ist dieser derart 
ausgebildet, dass er bei einer Benetzung seiner Oberflache mit Dampf als Sterili- 
siermittel seine Farbe andert, so dass durch optische Kontrolle direkt auf eine 
durchgangige Benetzung geschlossen werden kann. Bei Nicht-Benetzung erfolgt 
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kein Oder ein anderer Farbumschlag. Die erste Stufe 14 des Gassammelraums 4 
1st im Wesentlichen aus einer lang gestreckten Rohre mit rundem oder auch ecki- 
gem Querschnitt und bevorzugt aus Metail Oder Kunststoff gebildet. Im AusfOh- 
rungsbeispiel nach Figur 2 weist die dem Detektor 2 unmittelbar benachbarte ers-. 
te Stufe 14 als lichte Weite einen Innendurchmesser von 2 mm auf, so dass ihr 
StrOmungsquerschnitt etwa 3,2. mm 2 betragt. Als Kanallange ist etwa 50 cm ge- 
wahlt. Somitwelst die erste Stufe 14 ein Innenvolumen von etwa 1,75 ml auf. 

■ 

Der Detektor 2 ist dabei am einer MUndung 28 fur das Gas gegenube/liegenden 

* 

Ende der ersten Stufe 14 angeordnet. Die erste Stufe 14 ist im Ausfuhrungsbei- 
spiei u-formig und somit geschwungen ausgeftihrt und in ihrer Gesamtheit inner- 
halb eines den Innenraum der zweiten Stufe 16 umschtieRenden Auftengehauses 
30 angeordnet, so dass slch eine geschachtelte Bauweise fOrden PrOfkorper 1 er- 
gibi Das Auliengehause 30 kann dabei beispielsweise im Wesentlichen als Me- 
tali- Oder Kunststoffrohr mit etwa 20 cm Lange und 25 mm InnendurGhmesser 
ausgestaltet sein, so dass sich ein Volumen der zweiten Stufe 16 von etwa 0,1 1 
ergibt. Somit nehmen Strdmungsquerschnitt und Volumen der Stufen 14, 16 zwi- 
schen den benachbarten Stufen 14, 16in Strdmungsrichtung zum Detektor 2 bin 
slgnlfikant ab. 

t 

■ 

* 

Die zweite Stufe 1 6 kommuniziert gasseitig (iber eine Anzahl von im Aulienge- 
hause 30 angeordneten Eintrittsaffnungen 32 mit der Umgebungsatmosphare. 
Gerade bei einer rohrformigen Ausgestaltung des Auflengehauses 30 kann aber 
auch dessen kompakter Bodenbereich zur Bildung einer verglelchsweise grofcdi- 
mensionierten Eintrittsoffnung 32 offerigehalten sein. Die MUndung 28. uber die 
die erste Stufe 14 gasseitig mit dem die zweite Stufe 16 des Gassammelraums 4 
bildenden. Innenvolumen des AufJengehauses 30 verbunden ist, ist dabei inner- 
halb der Auliengehauses 30 an einer Position angeordnet. an der im HinWick auf 
die Positionierung der Eintrittsoffnungen 32 auch bei Gaswechseln mit nurgerin- 
gen Gasstromungsintensitaten zu rechnen ist, so dass die gewUnschte lokale Auf- 
konzentration von Gasresten durch lokale selektive Auskondensation des Sterili- 
siermittels noch weiter begllnstigt ist. Im Ausftihrungsbeispiel nach Figur 2, bei 
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dem die Eintrittsoffnungen 32 in den unteren Ecken des AuBengehauses 30 vor- 
gesehen sind. erweist sich anhand dieser Kriterien eine Positionierung der Man- 
dung 28 im oberen Berelch des Innenvolumens als gOnstig. 

Alternative AusfUhrungsformen fur den Prtifkorper 1 sind schematisch in den Figu 
ren 3 bis 5 dargestellt. Beim PrOfkOrper 1 nach Figur 3 ist die erste Stufe 14 des 
Gassammelraums 4 ebenfalls in der Art einer geschachtelten Bauweise innerhalb 
der zweiten Stufe 16 des Gassammelraums 4 gefuhrt. Der Prufkdrper 1 ist in die- 
sem Fall jedoch fQr eine besonders hohe Nachweisempfindlichkeit bei besonders 
kompakter Bauweise ausgefuhrt. Um die for eine hohe Nachweisempfindlichkeit 
gunstige vergleichsweise grofie Kanallange der ersten Stufe 14 auch bei kom- 
pakter Bauweise herzustellen, ist die erste Stufe 14 in dieser Ausfuhrungsform in 
der Art einer Wendel innerhalb des die zweite Stufe 16 umschliefienden Aulien- 
gehauses 30 gefuhrt Als Eintrittsoffnung 32 ist in diesem Fall der komplette Bo- 
denbereich des AuUengehauses 30 offen gehalten. Im Hinblick auf die genannten 
Kriterien muss die Positionierung der Mundung 28 nahe dem Deckelbereich des 
AuUengehauses 30 erfolgen. 

i 

i 

Beim Prtifkorper 1 nach Figur 4 ist die erste Stufe 14 des Gassammelraums 4 
nicht innerhalb, sondern vielmehr aulierhalb der zweiten Stufe 16 angeordnet und 
spiralartig um das AulJengehSuse 30 der zweiten Stufe 16 herumgefOhrt. Bei ge- 
eignet dicker Wandstarke des Au&engehauses 30 kann die erste Stufe 14 in die- 
ser Ausfuhrungsform auch vollstandig in die Auftenwand integriert sein. 

* 

In der Ausfuhrungsform nach Figur 5 weist der Prufkdrper 1 ein im Wesentlichen 
kastenfdrmig ausgebildetes Auflengehause 30 zur Begrenzung des Gassammel- 
raums 4 auf Der im Wesentlichen u-formig ausgestaltete erste Stufe 14 ist in die- 
sem Fail ebenfalls nahezu vollstandig im Innenraum der zweiten Stufe 16 gefuhrt 
Beim Prtifkorper 1 ist die zweite Stufe 16 zudem mit porosem Material 34, insbe- 
sondere mit Zellulose-, Baum-, Glas-, Stein- Oder Metallwolle, gefflllt. 
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AnsprQche 

1 . Priifkorper (1 ), insbesondere zur Oberprtifung der Penetrationseigenschaften 
eines Sterilisiermittels, bei dem ein zur Aufnahme eines Indikators (26) vorge- 
sehenes Detektorvolumen (24) uber einen Gassammelraum (4) mit einer Steri- 
lisatlonskammer verblndbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Gassam- 
melraum (4) mehrstufig ausgefuhrt ist, wobei der Querschnitt und das Volumen 
jeder Stufe (12, 14, 16) zwischen benachbaiten Stufen (12, 14, 16) in Richtung 
zum Detektorvolumen (24) abnehmen. 

2. Priifkorper (1) nach Anspruch 1, bei dem der Querschnitt zwischen benach- 
barten Stufen (12; 14, 16) in Richtung zum Detektorvolumen (24) mindestens 
urn 50 %. vorzugsweise urn mehr als 75 %. abnimmt. 

3. Priifkorper (1) nach Anspruch 1 oder 2, bei dem der Querschnitt der dem De- 
tektorvolumen (24) unmittelbar benachbaiten Stufe des Gassammelraums (4) 

* 

etwa 1 bis 200 mm 2 betragt. 

4. PrOfkfirper (1) nach einem der Ansprtiche 1 bis 3, bei dem die dem Detektor- 
volumen (24) unmittelbar benacnbarte Stufe des Gassammelraums (4) eine 
KanallSnge von zumindest 10 cm, vorzugsweise von etwa 30 bis 100 cm, auf- 
we ist. 

5. Priifkorper (1) nach einem der AnsprQche 1 bis 4, bei dem eine Stufe (14) des 
Gassammelraums (4) innerhalb einer weiteren Stufe (1 6) des Gassammel- 
raums (4) angeordnet ist. 
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6. PriifkOrper (1 ) nach Anspruch 5, bei dem die weitere Stufe (16) des Gassam- 
melraums (4) durch ein die erste Stufe (14) umschlieGendes AuRengehauses 
(30) gebildet ist. 

7. PrQfk6rper (1) nach einem der AnsprUche 1 bis 4, bei dem eine Stufe (14) des 
Gassammelraums (4) um ein eine weitere Stufe (16) des Gassammelraums 
(4) bildendes AuRengehause (30) herumgefuhrt ist. 

8. Priifkdrper (1) nach einem der AnsprOche 1 bis 7, bei dem zumindest eine 
Stufe (14, 16) des Gassammelraums (4) mlt porosem Material (34) gefullt ist. 

* 

9. Priifkdrper (1 ) nach einem der AnsprOche 1 bis 8. bei dem das Detektorvolu- 
men (24) Meiner als 500 pi gewahlt ist. 

10. Priifkorper (1) nach einem der AnsprOche 1 bis 9, bei dem als fndikator (26) 
ein Chemo- Oder ein Bio-lndikator vorgesehen ist. 
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Ein zur OberprOfung der Penetrationseigenschaften eines Sterilisiermittels vorge- 
sShener Pri)fk6rper (1) weist bei kompakter Bauweise eine besonders hohe Nach- 
weisempfindlicbkeit auf und ist somlt auch fur einen Einsatz bei der Sterilisation 
e minimal invasiver chirurgischer Instruments besonders geeignet, bei denen be- 
7 kannt 1st, dass sie schwer zu entluften und damit problematisch 2u sterilisieren 
b sind. Dazu umfasst der PrGfkOrper (1 ) ein zur Aufhahme eines indikators (26) vbr- 
s gesehenes Detektorvolumen (24), das uber einen Gassammelraum (4) mit einer 
io Sterilisattonskammer verbindbar ist. wobei erfindungsgemall der Gassammelraum 
it (4) mehretufig ausgefiihrt ist, und wobei der Querschnitt und das Volumen jeder 
« Stufe (14, 16) zwischen benachbarten Stufen (14, 16) in Richtung zum Detektor- 
la volumen (24) abnehmen. 



Fig. 1 
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